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PCT/EP99/07222 



1 1. Basis of the report 



1 This reoort has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
l^erMNa^edtointhisreport « "originally filed" and are not annexed to the report since they do no, contain amendment): 



| [ the international application as originally filed. 

^ the description, pages 1^2 > as originally filed, 

pages , filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 

pages 



filed with the letter of 



the claims, 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-29 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 

, filed with the letter of ___ — 

, filed with the letter of 07 November 2000 (0 7.1 1.2000) 



the drawings, 



sheets/fig . 
sheets/fig . 
sheets/fig . 
sheets/fig , 



1/8-8/8 



, as originally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



I 2. The amendments have resulted in the cancellation of: 

I | the description, pages _ 

1 | the claims, Nos. 



I | the drawings, sheets/fig 



I , I"! This report has been established as if (some of) the amendments had not been made since they have been considered 
I 3 - I — I t0 g0 beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 



4. Additional observations, if necessary: 



Form PCT/IPE A/409 (Box I) (January 1994) 



"ir^^nat 



INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



Inronational application No. 

PCT/EP99/07222 



IV. Lack of unity of invention 



1 . In response to the invitation to restrict or pay additional fees the applicant has: 

| | restricted the claims. 

1 1 paid additional fees. 

| | paid additional fees under protest. 

[ | neither restricted nor paid additional fees. 

rCT! This Authority found that the requirement of unity of invention is not complied with and chose, according to Rule 68. 1, 

i 2. not to invite the applicant to restrict or pay additional fees. 

3. This Authority considers that the requirement of unity of invention in accordance with Rules 13.1, 13.2 and 13.3 is 
I | complied with. 

[>^| not complied with for the following reasons: 

See annex 



I 4. Consequently, the following parts of the international application were the subject of international preliminary examination 
in establishing this report: 

^1 all parts. 

| | the parts relating to claims Nos. . — 
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Supplemental Box 

{Jo be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 



Continuation of: BOX I V . 3 



The different groups of inventions are as follows: 

1. A method for analysing test elements which is not affected 
by positioning tolerances for a detection zone, and which 
in particular involves the illumination of the test element 
in a particular way, as per Claims 1-18. 

2. A method for analysing a test element involving 
recognition of a deposited sample, which in particular 
involves irradiation of a control region of the test 
element and the emission of a signal which can be 
identified by a user, as per Claims 23-29. 

In the light of DE-A-196 30 160 and US-A-5 114 350 (documents Dl 
and D3) , which are considered to be the prior art closest to the 
subject matter of Claims 1 and 23, the technical problems 
addressed can be formulated as follows: 

to devise an alternative to the method described in Dl for 
ensuring a reliable analysis of the test element according 
to Dl; 

to modify the optical method known from D3 so as to ensure 
deposition of a minimum sufficient quantity of sample liquid on 
a test element, for use with a test element which is suitable 
for online removal and analysis of a human sample liquid. 

Since there is no relationship between these two problems, the 
aforementioned groups of inventions are not so linked as to form 
a single general inventive concept (PCT Rule 13.1). 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (I A) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-18, 23-29 



19, 20 



1-18, 23-29 



19-22 



1-29 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

This report makes reference to the following documents: 

Dl: DE-A-196 30 160 (BOEHRINGER MANNHEIM GMBH), 29 January 1998 
(1998-01-29) 

D2: EP-A-0 165 535 (MILES LAB), 27 December 1985 (1985-12-27) 
D3: US-A-5 114 350 (HEWETT GARY E) , 19 May 1992 (1992-05-19) 



1. In the following examination, Claim 1 is interpreted in the 

light of the second paragraph on page 8 of the description 
(see also the objection raised in Box VIII below) . 

Claims 1-18 meet the requirements of PCT Article 33 for the 
following reasons : 

1.1 Claim 1 relates to a method for the photometric analysis of 
test elements with detection zones, which method is not 
affected by positioning tolerances for the detection zones. 
This effect is achieved through the use of a plurality of 
light sources to illuminate the detection zone, and through 
the selection a suitable detection signal obtained as a 
result of the illumination of a region that lies . completely 
within the detection zone. 

Document Dl, which is considered to be the prior art closest 
to the subject of Claim 1, discloses a similar method for 
analysing test elements, which also involves positioning 
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tolerances (see in particular Figure 6 of Dl) . 

The method according to Dl differs from that of Claim 1 in 
that the photometric analysis method described in Dl is 
unaffected by positioning tolerances because of a precise 
lateral positioning of the detection zone achieved by careful 
construction of the device shown in Figure 5 of Dl. By 
contrast, the method according to Claim 1 of the present 
application does not require precise lateral positioning of 
the detection zone. 

Since Dl assumes the precise lateral positioning of the 
detection zone, there is nothing in the said document to 
suggest the use of method steps e) and f) of Claim 1. These 
steps are not disclosed in any of the other documents cited 
in the international search report. 

The subject matter of Claim 1 is therefore novel and 
inventive within the meaning of PCT Article 33. 

1.2 Claims 2-18 depend from Claim 1 and therefore also meet the 
PCT requirements relating to novelty and inventive step. 

2. The subject matter of Claim 19 is not novel (PCT Article 

33(2)) for the following reasons: 

Document Dl discloses (using the wording of the present 
application) : 

A device for the photometric analysis of test elements 

(see the abstract and Figure 1), comprising 

- an illuminating unit (S, Fig. 1, Dl) with a first 
(LI, Fig. 1, Dl) and a second (L2, Fig. 1, Dl) light 
source; 

- a holder (see page 3, lines 3-5 in Dl) designed to 
hold a test element (T, Fig. 1, Dl) that has a 
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detection zone (A, Fig. 1, Dl) in such a way that the 
detection zone is positioned facing the illuminating 
unit; 



- a detection unit comprising at least one detector (D, 
Fig. 1, Dl) adapted to detect light reflected by the 
detection zone (see page 6, lines 18-22 in Dl) ; 

a control unit (S, Fig. 1, Dl) 

adapted to activate the first light source 
during a first activation phase in order to 
illuminate a first region (Bl, Fig. 1, Dl) of 
the detection zone, and to activate the second 
light source during a second activation phase 
in order to illuminate a second region (B2, 
Fig. 1/ Dl) of the detection zone; 

- adapted to register the signal generated by the 
detection unit during the first activation 
phase as a first detection signal and the 
signal generated by the detection unit during 
the second activation phase as a second 
detection signal (see page 4, lines 21-22 and 
27-28 in Dl) ; 

- an analyser unit (E, Fig. 1, Dl) 

- adapted to compare the first and second 
detection signals (see page 4, lines 63-68, Dl) ; 

- adapted to determine whether the first and/or 
the second detection signals were obtained by 
illuminating a region that lies completely 
within the detection zone (see Figure 6 and page 
8, lines 1-15 in Dl; in a case where the test 
element according to Dl is ideally homogeneously 
wetted, it is clear that a comparison of signals 
as described in Dl would show whether the two 
illuminated regions were in fact complete, in 
the same way as described in the present 
application - see page 8, last eleven lines); 
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adapted to analyse such a detection signal in 
order to determine the concentration of an 
analyte in a sample (see page 6, lines 35-38 
in Dl) . 

Thus the device according to Dl compris es all the features 
of the device defined in Claim 19. The s ubject matter of 
Claim 19 is therefore not novel within the meaning of PCT 
Article 33 (2) ■ 

3. Dependent Claims 20-22 do not include any features which, in 
conjunction with the features of any of the claims to which 
they refer back, meet the PCT requirements relating to 
novelty and inventive step. The reasons for this are as 
follows : 

3.1 The subject matter of Claim 20 is not novel (PCT Article 
33 (2) ) . 

See Dl, page 5, lines 63-68, and page 6, lines 1-3. 

3.2 The subject matter of Claims 21 an d 22 is not inventive 
(PCT Article 33(3)). 

- Claim 21: Light with a wavelength of 800-950 nm is 
absorbed by the blood. Since the device according to Dl 
is also used to analyse blood (see Dl, page 3, lines 
46-50, and page 7, lines 36-40), this wavelength range 
is known to a person skilled in the art. 

- Claim 22: Dl defines light sources that illuminate 
separate regions (see the abstract of Dl) . 

4. Claims 23-29 meet the requirements of PCT Article 33 for 

the following reasons: 



4.1 



Claim 23 relates to a method for the photometric analysis of 
a test element involving detection of a deposited sample. In 
particular, the presence of a sample liquid in a control 
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region of a flat detection zone on the test element is 
indicated by a signal which can be identified by a user, 
allowing the depositing of sample liquid to be halted- With 
this method it is possible to deposit a minimum sufficient 
quantity of sample liquid on the test element. This 
constitutes the technical effect. 

Document D3, which is considered to be the closest prior art, 
discloses a method that produces the same technical effect. 
However, a number of the method steps according to D3 differ 
in that they relate to different test equipment. Moreover, in 
D3 the depositing of sample liquid is automatically halted by 
a control circuit, which does not necessarily imply a signal 
that can be identified by a user. 

Neither D3 nor any of the other documents cited in the 
international search report contains anything to suggest 
modifying the method according to D3 in such a way as to 
arrive at all the features of Claim 23. 

The subject matter of Claim 23 is therefore novel and 
inventive within the meaning of PCT Article 33. 

4.2 Claims 24-29 depend from Claim 23 and therefore also meet the 
PCT requirements relating to novelty and inventive step. 
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| VII. Certain defects in the international application 

| The following defects in the form or contents of the international application have been noted: 

independent Claim 1 has not been drafted in the two-part form 
defined by PCT Rule 6.3(b). However, the two-part form would seem 
to be appropriate in this case. Accordingly, the features known 
in combination with each other from the prior art (document Dl) 
should be set out in a preamble (PCT Rule 6.3(b) (i) ) and the 
remaining features should be specified in a characterising part 
(PCT Rule 6.3 (b) (ii) ) • 

in this instance, features a) to d) of Claim 1 are explicitly or 
implicitly known in combination with each other from the prior 
art according to Dl and therefore belong in the preamble of a 

two-part claim. 
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III. Certain observations on the international application 



.he following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the claims are fully 

[supported by the description, are made: 

The wording of Claim 1 gives the impression that the comparison of 
detection signals as per feature e) is only carried out after the 
sample has been brought into contact with the detection zone 
(feature b) ) , which is not stated in the description (see page 8, 
last eleven lines). This inconsistency between the claim and the 
description creates doubt as to the scope of protection sought, 
and consequently Claim 1 is not clear (PCT Article 6) . 
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MITTEILUNG UBER DIE UBERMITTLUNG DES 
INTERNATIONALEN RECHERCHENBERICHTS 
ODER DER ERKLARUNG 

(Regel 44.1 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

4775/00/WO -TbS 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 99/07222 



Absendedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 



24/01/2000 



WE1TERES VORGEHEN 



siehe Punkte 1 und 4 unten 



Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 29 /Q9 / 1 999 



Anmeider 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al 



1 • (Xl Dem Anmeider wird mitgeteilt, daB der internationale Recherchenbericht erstellt wurde und ihm hiermit ubermittelt wird. 
Einreichung von Anderungen und einer Erklarung nach ArtikeM9: 

Der Anmeider kann auf eigenen Wunsch die Anspruche der internationalen Anmeldung andern (siehe Regel 46). 

Bis wann sind Anderungen einzureichen? 

Die Frist zur Einreichung solcher Anderungen betragt ublicherweise zwei Monate ab der Ubermitttung des 
internationalen Recherchenberichts; weitere Einzelheiten sind den Anmerkungen auf dem Beiblatt zu entnehmen. 

Wo sind Anderungen einzureichen? 

Unmittelbar beim Internationalen Buro der WIPO. 34, CHEMIN des Colombettes. CH-121 1 Gent 20, 
Tefefaxnr.: (41-22) 740.14.35 
Nahere Hinweise sind den Anmerkungen auf dem Beiblatt zu entnehmen. 

2. PI Dem Anmeider wird mitgeteilt daB kein internationaler Recherchenbericht erstellt wird und daB ihm hiermit die Erklarung nach 
Artikel 17(2)a) ubermittelt wird. 



3. 



□ 



Hinsichtlich des Widerspruchs gegen die Entrichtung einer zusatzlichen Gebuhr (zusatzlicher Gebuhren) nach Regel 40.2 wird 
dem Anmeider mitgeteilt, daB 

i—l der Widerspruch und die Entscheidung hieruber zusammen mit seinem Antrag auf Ubermittlung des Wortlauts sowohl des 
I— I Widerspruchs ats auch der Entscheidung hieruber an die Bestimmungsamter dem Internationalen Buro ubermittelt worden 
sind. 

□ noch keine Entscheidung uber den Widerspruch vorliegt; der Anmeider wird benachrichtigt, sobald eine Entscheidung 
getroffen wurde. 

4 Weiteres Vorgehen: Der Anmeider wird auf folgendes aufmerksam gemacht: 
" Kurz nach Ablauf von 18 Monaten seit dem Prior itatsdatum wird die internationale Anmeldung ^ lnte ™ ti ™ fl *^ 
Mcht wS der Anmeider die Veroffentlichung verhindern Oder auf einen spateren Zeitpunkt versch.eben, so muB flemaB R^l M .1 
bzw 9CT§ vor AbschluB der technischen Vorbereitungen fur die internationale Veroffentlichung e.ne Erklarung uber die Zurucknah- 
me der internationalen Anmeldung Oder des Prioritatsanspruchs beim Internationalen Buro etngehen. 

tnnerhalb von 19 Monaten seit dem Prioritatsdatum ist ein Antrag auf internationale vorlaufige Prflfung L^inzureichen wenn der 
Anmeider den Eintritt in die nationale Phase bis zu 30 Monaten seit dem Prioritatsdatum (in manchen Amtern sogar noch langer) 
verschieben mochte. 

innerhalb von 20 Monaten seit dem Prioritatsdatum muB der Anmeider die fur den Eintritt in die nationale Phase vorgeschriebenen 
Handlungen vor alien Bestimmungsamtern vornehmen, die nicht innerhalb von 19 Monaten se.t dem Priomatsdatum in der 
Anmeldung Oder einer nachtraglichen Auswahlerklarung ausgewahlt wurden Oder nicht ausgewahtt werden konnten, da fur sie 
Kapitel II des Vertrages nicht verbindlich ist. . 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
WW NL-2280 HV Rijswijk 
OjJl Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 




Bevollmachtigter Bediensteter 

Audrey Rummery 
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ANMSffkUNGEN ZU FORMBLATT PCT/ISA/22( 



Diese AnmerKungen aollen grundlegende Hinweise zur Einreichung von Anderungen gemafl Art.kel 19 geben. Dle * e "^ n ^ er ^ n 9 en 
lieaen d"e Erfordernisae des Vertra^a Ober die Internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet dea PatentweaenejPCT), der Ausfuhrunga- 
ordnuna und der Verwattungsrichtlinien zu dieaem Vertrag zugrunde. Bei Abweichungen zwiachen diesen AnmerKungen und 
otengenannten Texten sine I letztere maBgebend. Nahere Einzelheiten sind dem PCT-Leitfaden fur Anmeider, e.ner Verdffentl.chung der 

DiJTS d^Xn^eXngen verwendeten Begriffe "Artikei', "Rege!" und -Abschnitt' beziehen s.ch jeweiis auf die Bestimmungen des 
PCT-Vertrags, der PCT-Ausfuhrungsordnung bzw. der PCT-Verwaltungsnchthnien. 



HINWEISE ZU ANDERUNGEN GEMASS ARTIKEL 19 



Nach Erhait dea intemationaJen Recherchenberichts hat der Anmeider die Mdglrchkeit, einmai die AnaprOche der .ntemationalen 
Anmeldung zuandem.Ea ist jeoWizubetorwn^ 

Zeichnungen) w ah rend des internationalen voriaufigen PrOfungsverfahrens geandert warden kdnnen, normaierwerse ke.ne Notwendtgkeit 
besteht, Anderungen der Anapruche nach Artikei 1 9 einzureichen, auBer wenn der Anmeider z.B. zum Zwecke eines voriaufigen 
Schutzea die Verdffentlichung dieaer Anapruche wunacht Oder ein anderer Grund fur eine Anderung der AnaprOche vor ihrer intemationa- 
len Verdffentlichung voriiegt. Weiterhin ist zu beachten, daG ein voriaufiger Schutz nur in einigen Staaten erhaitlich tat 



Welche Telle der intern atlonalen Anmeldung kdnnen geandert werden? 

Im Rahmen von Artikei 19 kdnnen nur die Anapruche geandert werden. 

In der international Phase kdnnen die Anapruche auch nach Artikei 34 vor der mit der internationalen voriaufigen PrOfung be ai 
tragten Behdrde geandert (oder nochmala geandert) werden. Die Beachreibung und die Zeichnungen kdnnen nur nach Artikei 34 
vor der mit der internationalen voriaufigen PrOfung beauftragten Behdrde geandert werden. 

Beim Eintritt in die nationale Phase kdnnen alle Teile der internationalen Anmeldung nach Artikei 28 oder gegebenenfalls Artikei 
41 geandert werden. 



Bis wann sind Anderungen einzureichen? 

Innerhalb von zwei Monaten ab der Obermittlung des internationalen Recherchenberichts oder innerhalb von sechzehn Monaten ab 
dem Pnoritatsdatum, je nach dem, welche Friat spater ablauft Die Anderungen getten jedoch ala rechtzeitig emgeretcht, wenn aie 
dem Internationalen BOro nach AWauf der maBgebenden Friat, aber noch vor AbschluS der techntachen Vorberertungen fOr die 
Internationale Verdffentiichurtg (Regel 46.1) zugehen. 



Wo sind die Anderungen nlcht einzureichen? 

Die Anderungen kdnnen nur beim Internationalen BOro, nicht aber beim Anmeldeamt oder der Internationalen Recherchenbehdrde 
eingereicht werden (Regel 46 2). 

Falls ein Antrag auf Internationale vorlaufige PrOfung eingereicht wurde/wird, aiehe urrten. 



In wetcher Form kdnnen Anderungen erfolgen? 

Eine Anderung kann erfolgen durch Streichung eines oder mehrerer ganzer Anapruche, durch HinzufQgung eines oder mehrerei 
neuer AnaprOche oder durch Anderung des Wortiauts eines oder mehrerer Anspruche in der eingereichten Faaaung. 

FQr jedes Anapruchsblatt, daa aich aufgrund einer oder mehrerer Anderungen von dem ursprOnglich eingereichten Blatt 
unterscheidet, ist ein Eraatzblatt einzureichen. 

Alle AnaprOche, die auf einem Eraatzblatt erscheinen, aind mit arabiachen Ziffern zu numerieren. Wird ein Anapruch Q 8 ®^^ 00 ' 
brauchen, die anderen AnaprOche nicht neu numeriert zu werden Im Fall einer Neunumerierung aind die AnaprOche fortlaufend 
numerieren (Verwaltungarichtlinien, Abschnitt 205 b)). 

Ole Anderungen sind In der Sprache abzufassen, In der dleintematlonale Anmeidung veroffentllcht wird. 



Weiche Untertagen sind den Anderungen beizufOgen? 
Baglettschreiben (Abschnitt 205 b)): 

Die Anderungen sind mrt einem Begleitschreiben einzureichen. 

Das Begleitschreiben wird nicht zusammen mit der internationalen Anmeldung und den geanderten AnaprOchen verdffentlicht. Ea 
ist nicht zu verwechseln mit der "ErWarung nach Artikei 19(1)" (aiehe unten, "ErkJarung nach Artikei 19 (1)*). 

Das Begleitschreiben ist nach Wahl deTAnmeiders In engllscher oder franzoslscher Sprache abzufassen. Bei engllschspra- 
chigen Internationalen Anmeldungen ist das Begleitschreiben aber ebenfalls In engllscher, bei franzoslsehsprachlgen Inter- 
nationalen Anmeidungen in franzdslscher Sprache abzufassen. 



Anmerkungen zu Formblatt PCT/ISA/220 (Blatt 1 ) (Januar 1994) 



ANMERKU^^N ZU FORMBLATT PCT/ISA/220 (Fortffcung) 

lm Begleitschreiben sind die Unterschiede zwischen den Anspruchen in der eingereichten Fassung und den geanderten Anspruchen 
anzugeben. So ist insbesondere zu jedem Anspruch in der internationalen Anmeldung anzugeben (gleichlautende Angaben zu 
verschiedenen Anspruchen konnen zusammengefaBt werden), ob 

i) der Anspruch unverandert ist; 

ii) der Anspruch gestnchen worden ist; 

iii) der Anspruch neu ist; 

iv) der Anspruch einen oder mehrere AnsprOche in der eingereichten Fassung ersetzt; 

v) der Anspruch auf die Teilung eines Anspruchs in der eingereichten Fassung zurOckzutuhren ist. 

Im folgenden slnd Beispiele angegeben, wie Anderungen im BegtettsDhrelben zu ertautem sind: 

1. [Wenn ansteile von ursprunglich 48 Anspruchen nach der An de rung einiger AnsprOche 51 AnsprOche existieren]: 

"Die AnsprOche 1 bis 29, 31 , 32, 34, 35, 37 bis 48 werden durch geanderte AnsprOche gleicher Numeherung ersetzt; AnsprOche 
30, 33 und 36 unverandert; neue AnsprOche 49 bis 51 hinzugefugt." 

2. [Wenn ansteile von ursprOnglich 1 5 AnsprOchen nach der Anderung alter AnsprOche 1 1 AnsprOche existieren): 
"Geanderte AnsprOche 1 bis 11 treten an die Stelle der AnsprOche 1 bis 15." 

3. [Wenn ursprOnglich 1 4 AnsprOche existierten und die Anderungen darin bestehen, daft einige AnsprOche gestnchen werden und 
neue AnsprOche hinzugefugt werden): 

AnsprOche 1 bis 6 und 14 unverandert; AnsprOche 7 bis 13 gestnchen; neue AnsprOche 15, 16 und 1 7 hinzugefugt. "Oder" An- 
sprOche 7 bis 13 gestnchen; neue AnsprOche 15, 16 und 17 hinzugefugt; alio ubrigen AnsprOche unverandert." 

4. [Wenn verschiedene Arten von Anderungen durchgefuhrt werden}: 

"AnsprOche 1-10 unverandert; AnsprOche 11 bis 13, 18 und 19 gestnchen; AnsprOche 14, 15 und 16 durch geanderten An- 
spruch 14 ersetzt; Anspruch 1 7 in geanderte AnsprOche 15,16 und 17 unterteilt; neue AnsprOche 20 und 21 hinzugefugt" 

"Erklarung nach Artikel 19(1)" (Regei 46.4) 

Den Anderungen kann erne Erklarung beigefQgt werden, mit der die Anderungen eriautert und ihre Auswirkungen auf die 
Beschreibung und die Zeichnungen dargelegt werden (die nicht nach Artikel 1 9 (1 ) geandert werden kdnnen). 

Die Erklarung wird zusammen mit der internationalen Anmeldung und den geanderten AnsprOchen venMfentiicht. 
Sie ist In der Sprache abzufassen, In der die internationalen Anmeldung ver&ffentllcht wird. 

Sie muB kurz gehalten aein und darf , wenn in engltscher Sprache abgefaflt oder ins Englische ubersetzt, nicht mehr ais 500 
Wort or umfaasen 

Die Erklarung ist nicht zu verwechsein mit dem Begleitschreiben, das auf die Unterscniede zwischen den AnsprOchen in der 
eingereichten Fassung und den geanderten AnsprOchen hinweist, und ersetzt tetzteres nicht. Sie ist auf einem gesonderten Blatt 
einzureichen und in der U borsch n ft aJs solche zu kennzeichnen, vorzugsweise mit den Worten "ErWarung nach Artikel 19 (1)". 

Die Erklarung darf keine herabeetzenden AuBerungen uber den internationalen Recherchenbericht oder die Bedeutung von in dem 
Berieht angefuhrten Veroffentlichungen enthalten. Sie darf auf im internationalen Recherchenbericht angefQhrte Veroffentlichun- 
gen, die sich auf einen bestimmten Anspruch beziehen, nur im Zusammen hang mit einer Anderung dieses Anspruchs Bezug 
n eh men. 

Auswirkungen eines beretts g est el It en Ant rags auf Internatlonaievorlauflge PrOtung 

Ist zum Zeitpunkt der Einreichung von Anderungen nach Artikel 19 bereits ein Antrag auf intemationale voriaufige PrOfung 
gestellt worden, so sollte der Anmelder in seinem Interesse gleichzeitig mit der Einreicnung der Anderungen beim Intern ation alen 
BOro auch eine Kopie der Anderungen bei der mit der internationalen voriaufigen PrOfung beauftragen Behorde einreichen (siehe 
Regei 62.2 a), erster Satz). 

Auswirkungen von Anderungen hlnsichtlich der Obersetzung dertntemationalen Anmeldung beim Elntrftt In die 
nationale Phase 

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB bei Eintritt in die nationale Phase mdglicherwetse an start oder zusatzlich zu der Ober- 
setzung der AnsprOche in der eingereichten Fassung eine Obersetzung der nach Artikel 19 geanderten AnsprOche an die 
bestimmten/ausgewahtten Amter zu ubermitteln ist. 

Nahere Einzelheiten Qber die Erfordemisse jedes bestimmten/ausgewahften Amts sind Band II dea PCT-Leitfadens fOr Anmelder 
zu errtnehmen. 



Anmerkungen zu Formblatt PCT/ISA/220 (Blatt 2) (Januar 1994) 



PCT 

INTERN ATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regeln 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 

477B/00/WO 



WEITERES 
VORGEHEN 



siehe Mitteilung uber aie Obermittlung des internationaien 
Recherchenberichts (Formblatt PCT/iSA/220) sowie, soweit 
zutreffend. nachstehender PunktS 



Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 99/07222 



Internationales Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

29/09/1999 



(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

29/09/1998 



Anmelder 



ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al . 



Dieser internationaie Recherche nbericht wurde von der Internationaien Recherchenbehorde erstelit und wird dem Anmelder gemaB 
Artikel 18 ubermittelt. Eine Kopie wird dem Internationaien Buro ubermittelt. 

Dieser internationaie Recherchenbericht umfaBt insgesamt _4 — _ „ Blatter. 

[X] Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unterlagen zum Stand der Technik bet. 



1 . Grundlage des Berichts 

a 



b. 



Hinsichtlich der Sprache ist die internationaie Recherche auf der Grundlage der internationaien Anmeldung in der Sprache 
durchgefuhrt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

PI Die internationaie Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der internationaien 
' — Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefuhrt worden. 

Hinsichtlich der in der internationaien Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die internationaie 
Recherche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das 
p~[ in der internationaien Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

zusammen mit der internationaien Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 
bei der Behdrde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 
bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

Die Erklarung daf3 das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoil nicht uber den Offenbarungsgehalt der 
internationaien Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgeiegt. 

Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfaBten Informationen oem schriftlichen Sequenzprotokoil entsprechen, 
wurde vorgeiegt. 

Bestimmte Anspriiche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen • siehe Feld I). 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 



□ 
□ 
□ 
□ 

□ 

□ 
□ 



5. 



Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X| wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
| [ wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt: 



Hinsichtlich der Zusammenfassung 

j — j wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 



wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 
|X| Anmelder kann der Beh6rde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses internationaien 
— Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 



Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. — 8_ 
| | wie vom Anmelder vorgeschlagen □ 
| | weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
[X] weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



keine der Abb. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) (Juli 1998) 



LER RECHERCHENBERICHT Tp C 



T|ernationaies Aktenzeichen 
PCT/EP 99/07222 



Feld III WORTLAUT DER ZUSAMMENF ASSUNG (Fortsetzung von Punkt 5 auf Blatt 1 ) 



Line 5: insert "(50)" after "Detektionssignales" 
Line 9/10: insert "(60)" after "Detektionssignales" 



Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2))(Juli 1998) 



INTERN ATIONALERRECHERCHENBERICHT 



li^^ationales Aktenzeichen 

)/EP 99/07222 



KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

PK 7 G01N21/86 



Nach der Internationalen Patentklassifikation (tPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestprufstoff (Klassifikationssystem und Klassilikationssymbole ) 

PK 7 G01N 



Recherchierte aber nicht zum Mindestprufstoff gehdrende Veroffentlichungen, soweit diese unter die rec here hie rten Gebiete fallen 



Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C ALS WESENTL1CH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie 0 Bezeichnung der Veroffentlichung, soweit erfordertich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



DE 196 30 160 A (BOEHRINGER MANNHEIM GMBH) 
29. Januar 1998 (1998-01-29) 



Seite 


2, 


Zei le 


3 - 


■ Zeile 9 


Seite 


2, 


Zei le 


17 


- Zeile 21 


Seite 


2, 


Zei le 


40 


- Zeile 49 


Seite 


3, 


Zei le 


16 


- Zeile 19 


Seite 


3, 


Zeile 


66 


-Seite 4, 


Seite 


4, 


Zei le 


16 


- Zeile 20 


Seite 


4, 


Zei le 


36 


- Zeile 40 


Seite 


5, 


Zei le 


28 


- Zeile 43 


Seite 


5, 


Zeile 


63 


-Seite 6, 


Seite 


7, 


Zei le 


15 


- Zeile 27 



Zeile 11 



Zeile 3 



Abbildungen 1,6,8,10 



-/- 



1,3,4,6, 

8-11, 

14-17, 

19-22 

5,7, 

23-25,29 



m 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungen 

"A" Veroffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 

"E" alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen 
Anmeldedatum veroffentlicht worden ist 

"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, oder durch die das Veroffentiichungsdatum einer 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mundliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaGnahmen bezieht 

"P" Veroffentlichung, die vor dem internationalen Arfmeldedatum, aber nach 
dem beanspruchten Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist 



"T" Spate re Veroffentticnung, die nach dem internationalen Anmeldedatum 
oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrunceliegenden Prinztps oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu Oder auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als aut erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
werden, wenn die Veroffentlichung mit einer oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

"&" Veroffentlichung, oie Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 



12. Januar 2000 



Absendedatum aes internationalen Recherche nberichts 



24/01/2000 



Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehorde 
Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 



Navas Montero, E 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Juli 1992) 



Seite 1 von 2 



INTERNATIONALERBECHERCHENBERICHT 



I 



L ationates Aktenzeichen 

W? 99/07222 



C.(Fortsetzung) ALS WESENTLiCH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie* Bezeichnung der Veroffentiichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenaen Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



US 5 397 538 A (STARK HARTMUT ET AL) 
14. Marz 1995 (1995-03-14) 
Spalte 2, Zeile 27 - Zeile 43 
Spalte 2, Zeile 62 -Spalte 3, Zeile 6 



US 5 114 350 A (HEWETT GARY E) 
19. Mai 1992 (1992-05-19) 
Spalte 1, Zeile 60 -Spalte 2, 
Zeile 



Zeile 2 



Spalte 2, 
Spalte 6, 
Spalte 7, 
Spalte 8, 
Abbildungen 1,8 



27 - 
Zeile 45 - 
Zeile 50 - 
Zeile 15 - 



Zeile 53 
Zeile 61 
Zeile 68 
Zeile 23 



EP 0 165 535 A (MILES LAB) 
27. Dezember 1985 (1985-12-27) 
das ganze Dokument 



5,7 



23-25,29 



1,19 



Formblatt PCT/1SA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) (Jult 1992) 



Seite 2 von 2 



INTERN ATIONALER REgHERCHENBERICHT 

AngaLon zu Veroffentlichungen, d^^Pselben Patentfamilie gehbren 



ntiMgtionales Aktenzeicnen 



inUM|tic 



EP 99/07222 



l;n Recherchenbericht 
angefuhrtes Patentdokument 



Datum der 
Veroffentlichung 



Mitglied(er) der 
Patentfamilie 



Datum der 
Veroffentlichung 



DE 


19630160 


A 


29- 


■01- 


1998 


AU 


702209 


B 


18-02-1999 














AU 


2855797 


A 


29-01-1998 














CA 


2210559 


A 


16-01-1998 














fN 


1174996 


A 


04-03-1998 














EP 


0819943 


A 


21-01-1998 














JP 


10073535 


A 


17-03-1998 


US 


5397538 


A 


14- 


-03- 


1995 


DE 


4303858 


A 


11-08-1994 














CA 


2115307 


A 


11-08-1994 














EP 


0610673 


A 


17-08-1994 














JP 


6242008 


A 


02-09-1994 



US 5114350 A 19-05-1992 AU 5280690 A 09-10-1990 

EP 0462203 A 27-12-1991 

JP 4504002 T 16-07-1992 

WO 9010869 A 20-09-1990 



EP 0165535 


A 


27-12-1985 


AU 


554849 


B 


04-09-1986 








AU 


4207685 


A 


02-01-1986 








CA 


1226453 


A 


08-09-1987 








DE 


3584042 


A 


17-10-1991 








JP 


2090317 


C 


18-09-1996 








JP 


7081950 


B 


06-09-1995 








JP 


61013136 


A 


21-01-1986 








US 


4755058 


A 


05-07-1988 



Formblatt PCT/lSA/210 (Anhang Patentfamilie)(Juli 1992) 



VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEFT AUF DEM 
^GEBIET DES PATENTWESEI^ 



Absender: 



An: 



MIT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN 
PRUFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE 



ROCHE DIAGNOSTICS GMBH 
- Patentabteilung - 
D-68298 Mannheim 
ALLEMAGNE 



JG 



SI 



Kn 



Roche Diagnostics GmbH 

Patentabteilung 

0 5. Jan. 2001 



Ert. 



kO kil 



SZ IM 



AE 



Ml. 



WM 



WE. 



PCT 



Aktenzeichen des Anmeldera^oder Anwalts 
4775/00/WO — Hib 



mitteilung uber die obersendung 
des internationalen vorlaufigen 
prOfungsberichts 

(Regel71.1 PCT) 



Absendedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 



0 k. 01. 01 



wichttge mittblung 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP99/07222 



Internationales Anmeldedatum (Tag/Monat/Jahr) 
29/09/1999 



Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 
29/09/1 998 



Anmelder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al. 



1 Dem Anmelder wird mitgeteilt, daB ihm die mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragte Behorde 
" hiermit den zu der internationalen Anmeldung erstellten internationalen vorlaufigen Prufungsbericht, 
gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen, ubermittelt. 

2. Eine Kopie des Berichts wird - gegebenenfalls mit den dazugehorigen Anlagen - dem Internationalen Buro zur 
Weiterleitung an alle ausgewahlten Amter ubermittelt. 

3. Auf Wunsch eines ausgewahlten Amts wird das Internationale Buro eine Obersetzung des Berichts (jedoch 
nicht der Anlagen) ins Englische anfertigen und diesem Amt ubermitteln. 

4. ERINNERUNG 

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewahlten Amt innerhalb von 30 Monaten 
ab dem Prioritatsdatum (oder in manchen Amtern noch spater) bestimmte Handlungen (Einreichung von 
Obersetzungen und Entrichtung nationaler Gebuhren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe auch die durch das 
Internationale Buro im Formblatt PCT/IB/301 ubermittelte Information). 

1st einem ausgewahlten Amt eine Obersetzung der internationalen Anmeldung zu ubermitteln, so muB diese 
Obersetzung auch Ubersetzungen aller Anlagen zum internationalen vorlaufigen Prufungsbericht enthalten. Es 
ist Aufgabe des Anmelders, solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahlten Amtern 
direkt zuzuleiten. 

Weitere Einzelheiten zu den maBgebenden Fristen und Erfordernissen der ausgewahlten Amter sind Band II 
des PCT-Leitfadens fur Anmelder 2TI entnehmen. 



Name und Postanschrift der mit der internationalen Prufung 

beauftragten Behorde 

„ Europaisches Patentamt 

JD-80298 Munchen 
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax:+49 89 2399-4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Weber, R 

Tel. +49 89 2399-2382 



c^rr^KiaH PPT/IPPA/416 Uuli 1992^ 



VERTRAG UBER 



ift INTERNATIONALE ZUSAA^NARBEIT AUF DEM 
GEBIET DES PATENTWESENS 



PCT 



INTERNATIONAL^ VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 
4775/00/WO 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP99/07222 



WEITERES VORGEHEN 



siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
vorlaufigen Prufungsberichts (Formbiatt PCT/I PEA/41 6) 



Internationales Anme\6e6atum(Tag/Monat/Jahr) 
29/09/1999 



Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
29/09/1998 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
G01N21/86 



Anmelder 

ROCHE DIAGNOSTICS GMBH et al. 



1 . Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 10 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

H AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt 6 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 
I S Grundlage des Berichts 



II 


□ 


Prioritat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 




Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 


ta 


Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 


VIII 


s 


Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
09/02/2000 


Datum der Fertigsteiiung dieses Berichts 

0 01. oi 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^- Europaisches Patentamt 

iSJj D-80298 Munchen 
^7' Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter ^^es^v 
Bravin, M \\ JJ 

Tel. Nr. +49 89 2399 241 7 



Formbiatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/07222 

I. Grundlage des Berichts 

1 Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind ihm 
nicht beigefugt, well sie keine Anderungen enthalten.): 
Beschreibung, Seiten: 

-I _20 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

-I _29 mit Telefax vom 07/1 1/2000 

Zeichnungen, Blatter: 

1/8-8/8 ursprungliche Fassung 



2 Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
" die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 

unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regei 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3 Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
* Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtragiich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtragiich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtragiich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 
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□ 



Beschreibung, 

Anspruche, 

Zeichnungen, 



Seiten: 



□ 



Nr.: 



□ 



Blatt: 



5 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 
angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprungiich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

IV. Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

1 . Auf die Aufforderung zur Einschrankung der Anspruche Oder zur Zahlung zusatziicher Gebuhren hat der 
Anmelder: 

□ die Anspruche eingeschrankt. 

□ zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

□ zusatzliche Gebuhren unter Widerspruch entrichtet. 

□ weder die Anspruche eingeschrankt noch zusatzliche Gebuhren entrichtet. 

2 K Die Behorde hat festgestellt, da(3 das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung nicht erfullt ist, und hat 
gemaG Regel 68.1 beschlossen, den Anmelder nicht zur Einschrankung der Anspruche Oder zur Zahlung 
zusatziicher Gebuhren aufzufordern. 

3. Die Behorde ist der Auffassung, daB das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung nach den Regeln 13.1 , 1: 
und 13.3 

□ erfullt ist 

G3 aus folgenden Grunden nicht erfullt ist: 
siehe Beiblatt 

4. Daher wurde zur Erstellung dieses Berichts eine internationale vorlaufige Prufung fur folgende Telle der 
internationalen Anmeldung durchgefuhrt: 

[3 alle Teile. ^ 

□ die Teile, die sich auf die Anspruche Nr. beziehen. 



V Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 
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1. 



Feststellung 



Neuheit (N) 



Ja: 
Nein: 



Anspruche 
Anspruche 



1-18, 23-29 
19-20 



Erfinderische Tatigkeit (ET) 



Ja: 
Nein: 



Anspruche 
Anspruche 



1-18, 23-29 
19-22 



Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) Ja: 

Nein: 



Anspruche 
Anspruche 



1-29 



2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 

VIII. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage, ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Felder I- VIII, Blatt 3) (Juli 1998) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP99/07222 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: DE 196 30 160 A (BOEHRINGER MANNHEIM GMBH) 29. Januar 1998 (1998-01- 
29) 

D2: EP-A-0 165 535 (MILES LAB) 27. Dezember 1985 (1985-12-27) 
D3: US-A-5 1 1 4 350 (HEWETT GARY E) 1 9. Mai 1 992 (1 992-05-1 9) 



Zu Punkt IV 

Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

Die verschiedenen Gruppen von Erfindungen sind : 

1. Ein Verfahren zur Auswertung von Testelementen, das stabil gegen 
Positionierungstoleranzen einer Nachweiszone ist, wobei insbesondere die Ermittlung 
einer bestimmten Beleuchtung des Testelementes erzielt wird, gemaB Anspriichen 
1-18 

2. Ein Verfahren zur Auswertung eines Testelementes mit Erkennung eines 
Probenauftrages, wobei insbesondere ein Kontrollbereich des Testelementes bestrahlt 
und ein fur einen Benutzer erkennbares Signal ausgegeben wird, gemaB Anspriichen 
23-29. 

Im Hinblick auf D1, bzw. D3, das als nachstliegender Stand der Technik zum 
Gegenstand des Anspruchs 1, bzw. des Anspruchs 23, angesehen wird, konnen die 
entsprechenden technischen Aufgaben wie folgt formuliert werden : 

- ein zu D1 alternatives Verfahren, um ein zuverlassiges Auswerten des 
Testelements gemaB D1 zu sichern; 

- die Anpassung des von D3 bekannten optischen Verfahrens um eine geringste 
ausreichende Quantitat an Probenfliissigkeit auf ein Testelement aufzutragen, an ein 
Testelement, das zum on-line Entnehmen und Auswerten einer menschlichen 
Probenfliissigkeit geeignet ist. 

Da diese Aufgaben keinen Zusammenhang haben, hangen die obigen Gruppen von 
Erfindungen nicht so zusammen, dass sie eine einzige allgemeine erfinderische Idee 
verwirklichen (Regel 13.1 PCT). 
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Zu Punkt V 

Begriindete Feststellung nach Art. 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. 

Im folgenden wird Anspruch 1 mit Hilfe der Beschreibung, S. 8, zweiter 
Abschnitt, interpretiert (siehe auch den zu Punkt VIII erhobenen Einwand). 

Anspruche 1-18 entsprechen aus folgenden Grunden den Erfordernissen des 
Artikels 33 PCT : 

1.1 

Anspruch 1 betrifft ein Verfahren zur photometrischen Auswertung von Testelementen 
mit einer Nachweiszone, das stabil gegen Positionierungstoleranzen der Nachweiszone 
ist. Dieser Effekt folgt durch Beleuchtung der Nachweiszone mit mehreren Lichtquellen 
und Auswahl eines entsprechenden Detektionssignals, das durch Beleuchtung eines 
vollstandig auf der Nachweiszone liegenden Bereiches gewonnen wurde. 

Dokument D1, das als nachsliegender Stand der Technik zum Gegenstand des 
Anspruchs 1 angesehen wird, offenbart ein ahnliches Verfahren zur Auswertung von 
Testelementen, wobei Positionierungstoleranzen ebenso auftreten, siehe insbesondere 
Fig. 6, D1. 

D1 unterscheidet sich vom Anspruch 1 dadurch, dass die photometrische Auswertung 
gemaB D1 durch eine prazise laterale Positionierung der Nachweiszone stabil gegen 
Positionierungstoleranzen wird, die durch sorfaltige Bauweise der Vorrichtung gemaR 
Fig. 5, D1 erreicht wird. Im Gegensatz dazu, ist eine prazise laterale Positionierung der 
Nachweiszone gemaB Anspruch 1 nicht erforderlich. 

Da eine genaue Positionierung der Nachweiszone in D1 angenommen ist, gibt es keine 
Anregung in diesem Dokument, urn die Verfahrenschritte e)-f) des Anspruchs 1 zu 
verwenden. Weiterhin sind diese Verfahrenschritte auch nicht in irgendeinem anderen 
Dokument des internationalen Recherchenberichts veroffentlicht. 
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Daher ist der Gegenstand des Anspruchs 1 neu und erfinderisch im Sinne von Art. 33 
PCT. 

1.2 

Anspruche 2-18 sind von dem Anspruch 1 abhangig und erfullen damit ebenfalls die 
Erfordernisse des PCT-Ubereinkommens in Bezug auf Neuheit und erfinderische 
Tatigkeit. 

2. 

Der Gegenstand des Anspruchs 19 ist aus folgenden Grunden nicht neu 
(Art. 33(2) PCT) : 

Dokument D1 offenbart (im Wortlaut der vorliegenden Anmeldung) : 

Eine Vorrichtuna zur photometrischen Auswertunq von Testelementen 

(siehe die Zusammenfassung und Fig. 1, D1), beinhaltend : 

- eine Beleuchtunaseinheit (S, Fig. 1 , D1 ) mit einer ersten (L1 , Fig.1 , D1 ) und 
einerzweiten (L2, Fig. 1, D1) Lichtquelle, 

- eine Halterung (siehe S. 3, Z. 3-5, D1) zur Aufnahme eines Testelementes 
(T, Fig. 1 , D1) mit einer Nachweiszone (A, Fig. 1 , D1) in der Weise, dass die 
Nachweiszone gegenuber der Beleuchtungseinheit positioniert wird, 

- eine Detektionseinheit mit mindestens einem Detektor (D, Fig. 1 , D1 ), 
geeignet um von der Nachweiszone ref lektiertes Licht zu detektieren (siehe S. 6, 
Z. 18-22, D1), 

- eine Steurunaseinheit (S, Fig. 1 , D1 ): 

geeignet um die erste Lichtquelle wahrend einer ersten 
Aktivierungsphase zur Beleuchtung eines ersten Bereiches (B1, Fig. 1, D1) der 
Nachweiszone und die zweite Lichtquelle wahrend einer zweiten 
Aktivierungsphase zur Beleuchtung eines zweiten Bereiches (B2, Fig. 1, D1) der 
Nachweiszone zu aktivieren; und 

geeignet um das von der Detektionseinheit wahrend der ersten 
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Aktivierungsphase generierte Signal als erstes Detektionssignal und das 
wahrend der zweiten Aktivierungsphase generierte Signal als zweites 
Detektionssignal aufzunehmen (siehe S. 4, Z. 21-22 und Z. 27-28, D1), 

- pine Auswerteeinheit (E, Fig. 1, Dp : 

geeignet urn das erste und das zweite Detektionssignal zu vergleichen 

(siehe S. 4, Z. 63- 68, D1); und 

geeignet um zu ermitteln, ob das erste und/oder das zweite 
Detektionssignal durch Beleuchtung eines vollstandig auf der Nachweiszone 
liegenden Bereiches gewonnen wurde (siehe Fig. 6 und S. 8, Z. 1-15, D1 : fur den 
Fall, dass das Testelement gemaB D1 ideal homogen benetzt ist, ist War, dass durch 
einen wie in D1 beschriebenen Signalvergleich ermitteln werden konnte, ob beide 
entsprechenden beleuchteten Bereiche vollstandig sind oder nicht, in selber Weise als 
in der Anmeldung beschrieben - siehe S. 8, die elf letzten Zeilen); und 

geeignet um ein entsprechendes Detektionssignal auszuwerten, um 
eine in einer Probe enthaltene Analytkonzentration zu ermitteln (siehe S. 6, Z. 35- 
38, D1). 

Die Vorrichtuna aemaB D1 weist somit alle Merkmale de r in Anspruch 1 definierten 
Vorrichtunn auf. Aus diesem Grund ist der Geaenstand des Anspruchs 19 nicht neu im 
Sinne von Art. 33(21 PCT . 

3. 

Die abhangigen Anspriiche 20-22 enthalten keine Merkmale, die in Kombination 
mit den Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die 
Erfordernisse des PCT-Ubereinkommens in Bezug auf Neuheit bzw. erfinderische 
Tatigkeit erfiillen. Die Griinde dafiir sind die folgenden : 

3.1 

Der Geaenstand des Anspruchs 20 ist nicht neu (Art. 33(2) PCT): 

Siehe Seite 5, Zeilen 63-68 und Seite 6, Zeilen 1-3, D1 . 

3.2 

Der Geaenstand der Anspriiche 21 und 22 ist nicht erfinderisch (Art. 33(3) PCT) : 
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- Anspruch 21 : Licht mit einer Wellenlange von 800 bis 950 nm wird von dem Blut 
absorbiert. Da mit der Vorrichtung gemaB D1 auch Blut gemessen wird (siehe S. 3, Z. 
46-50; S. 7, 36-40, D1), ist dem Fachmann dieser Wellenlangenbereich bekannt. 

- Anspruch 22 : D1 definiert Lichtquellen, die getrennte Bereiche beleuchten (siehe 
Zusammenfassung, D1). 

4. 

Anspruche 23-29 entsprechen aus folgenden Grunden den Erfordernissen des 
Artikels 33 PCT : 

4.1 

Anspruch 23 betrifft ein Verfahren zur photometrichen Auswertung eines 
Testelementes mit Erkennung eines Probenauftrages. Insbesondere wird eine 
Anwesenheit von Probenflussigkeit auf einem Kontrollbereich einer flachigen 
Nachweiszone des Testelementes durch ein fiir einen Benutzer erkennbares Signal 
festgestellt, wodurch die Zufuhrung von Probenflussigkeit abgebrochen werden kann. 
Dieses Verfahren erlaubt den Auftrag einer geringsten ausreichenden Quantitat an 
Probenflussigkeit auf das Testelement, was den technischen Effekt definiert. 

Dokument D3, das als nachstliegender Stand der Technik angesehen wird, offenbart 
ein Verfahren, das zum selben technischen Effekt fuhrt. Jedoch unterscheiden sich 
einige Verfahrenschritte gemaB D3 von Anspruch 1 dadurch, dass sie 
unterschiedlichen MeGanordnungen entsprechen. Weiterhin wird in D3 die Zufuhrung 
von Probenflussigkeit automatisch durch einen Regelkreis abgebrochen, was nicht 
unbedingt ein fur einen Benutzer erkennbares Signal impliziert. 

Es gibt keinen Hinweis, weder in D3 noch in den anderen Dokumenten des 
internationalen Recherchenberichts, das Verfahren gema3 D3 so zu modifizieren, dass 
es die gesamten Merkmale des Anspruchs 23 enthalten wurde. 

Der Gegenstand des Anspruchs 23 ist somit neu und erfinderisch im Sinne von Art. 33 
PCT. 
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4.2 

Anspruche 24-29 sind von dem Anspruch 23 abhangig und erfullen damit ebenfalls die 
Erfordernisse des PCT-Ubereinkommens in Bezug auf Neuheit und erfinderische 
Tatigkeit. 

Zu Punkt VII 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Der unabhangige Anspruch 1 ist nicht in der zweiteiligen Form nach Regel 6.3 b) PCT 
abgefaBt. Im vorliegenden Fall erscheint die Zweiteilung jedoch zweckmaBig. Folglich 
sollten die in Verbindung miteinander aus dem Stand der Technik bekannten Merkmale 
(Dokument D1) im Oberbegriff zusammengefaBt (Regel 6.3 b) i) PCT) und die ubrigen 
Merkmale im kennzeichnenden Teil aufgefiihrt werden (Regel 6.3 b) ii) PCT). 

Im vorliegenden Fall sind die Merkmale a)-d) des Anspruchs 1 in Verbindung 
miteinander aus dem Dokument D1 explizit or implizit bekannt und gehoren daher in 
den Oberbegriff eines solchen Anspruchs. 

Zu Punkt VIII 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Die Formulierung des Anspruchs 1 erzeugt den Eindruck, dass der Vergleich der 
Detektionssignale gema3 Punkt e) erst nach Inkontaktbringen einer Probe mit der 
Nachweiszone (Punkt b)) durchgefuhrt wird, was nicht aus der Beschreibung 
hervorgeht (siehe S. 8, die elf letzten Zeilen). Dieser Widerspruch zwischen dem 
Anspruch und der Beschreibung fuhrt zu Zweifeln bezuglich des Gegenstandes des 
Schutzbegehrens, weshalb Anspruch 1 nicht klar ist (Artikel 6 PCT). 
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Geanderte Patentanspruche 4775/00AVO 

1 , Verfahren zur photometrischen Auswertung von Testelementen. mit einer Nachweis- 
zone, das stabil gegen Positioniemngstoleranzen der Nachweiszone ist, mit den 
Schritten 

a) Einbringen eines Testelementes in eine Haltenmg, so dali die Nachweiszone des 
Testelementes gegeaiiber einer Beleuchtungseinheit mit mindesteas einer ersten 
und einer zweiten Lichtquelle positionieit wird, wobei in mindestens einer Rich- 
txmg eine Positionierungstoleran2 der Nachweiszone auftritt, 

b) Inkontektbringen einer Probe mit der Nachweiszone, so daB ein in der 
Nachweiszone befindliches Nachweissystem mit einem in der Probe entbaltenen 
Analyten zu einer photometrisch detektierbaien VerSnderung der Nachweiszone 
fiflirt, 

c) Alctiviening der ersten Lichtquelle zur Bestrahlung eines ersten Bereiches der 
Nachweiszone und Detektion von der Nachweiszone reflektierten Oder dutch die 
Nachweiszone transmittiertea Lichtes zur Generierung eines ersten Detektions- 
signales, 

d) Aktrvierung der zweiten Lichtquelle zur Bestrahlung eines zweiten Bereiches 
der Nachweiszone, der gegeniiber dem ersten Bereich in Richtung der 
Positionierungstoleranz versetzt ist und Detektion von der Nachweiszone 
reflektierten Oder durch die Nachweiszone transmittierten Lichtes zur 
Generierung eines zweiten Detektionssignale$» 

e) Vergleich des ersten und des zweiten Detektionssignales und Exraittlung, ob das 
erste und/oder das zweite DetektLons signal durch Beleuchtung eines vollstandig 
auf der Nachweiszone liegenden Bereiches gewonnen wuxde und Auswabl des 
entspiechenden Detektionssignals 

f) Ennittlung der in der Probe entbaltenen Andytkxmzentration durch Auswertung 
des ausgewShlten Detektionssignales. 

2. Verfahren gemSfl Anspruch 1 5 bei dem das Detektionssignal ausgewahlt wird, das 
eine geringere Intensitat auftveist. 
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3 . Verfahren. gemafi Anspruch 1 , bei dem den Schritten c) und d) entsprcchende 
Scnritte durdhgefiihrt werdea, bevor die Nachweiszone geinaft Sohritt b) mit der 
Probe in Kontakt gebracht wird, um era erstes und em zweites Basis- 
Detektionssigiial an einem unbenuizten Testelement zu ermitteln, und bei dem das 
erste und das zweite Detektionssignal vor der Ermittlung der Analytkonzentration in 
Schrittf) durch Division durch das entsprechende Basis-Detektionssignales normiert 
wixd 

4. Verfahren gemSB Anspruch 1 , bei dem der von der ersten Licntquelle bestrahlte erste 
Bereich und der von der zweiten Licntquelle bestrahlte zweite Bereicli im wesentli- 
chen gleich grofl sind. 

5. Verfahren gemaft Anspruch 1, bei dem das Testelement ein Kjapillarspalt-Testele- 
mentisL 

6. Verfahren gem&G Anspruch. 1, bei dem die Nachweiszone eine Breite X bat und die 
erste und zweite Licntquelle so angeordnet sind, daB eine Verbindungsgerade zwi- 
schen den Schwerpunkten der mit den Liohtquellen bestrahltea Bereichen im we- 
sentlichen parallel zu der Breite verlkuft. 

7. Verfahren gemaB Anspruch 5 nnd 6, bei dem die Breite im wesentlichen senkrecht 
zum Kapillarspalt angeordnet ist. 

8 . Verfahren gemaB Anspruch 1 oder 5, bei dem der von der ersten Licntquelle be- 
strahlte Bereich und der von der zweiten Licntquelle bestrahlte Bereich Ovale sind. 

9. Verfahren gem&fi Anspruch 1 oder 5, bei dem der von der ersten Licntquelle be- 
strahlte Bereich und der von der zweiten Uchtquelle bestrahlte Bereich Rechtecke 

10. Verfahren gemaB Anspruch 1, 8 oder 9 bei dem erster und zweiter bestrahlter 
Bereich tiberlappeiL 

1 1. Verfahren gemafi Anspruch 10, bei dem die maximale tiberlappung kleiner als der 
balbe Durchmesser der bestrablten Bereiohe ist 
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1 2. Verfahren gemafl Anspruch 1, bei dem die Nachweiszone eine Breite X hat und eine 
Verbindungsgerade zwischen erstem und zweitem bestrahltem Bereich im wesenlli- 
chen parallel zu der Breite angeordnet ist, der von der ersten Lichtquelle bestrahlte 
Bereich eine Breite dl und der von der zweiten Lichtquelle bestrahlte Bereich eine 
Breite 61 aufweist sowie die bestrahlten Bereiche in Richtung der Verbindungsge- 
rade urn eine maximaie Breite a tlberlappen, wobei gilt: 

dl+d2-a<X. 

13. Verfahren gemafl Anspruch 12, bei dem weiterhin gilt; 
a<(dl-hd2)/2 

14. Verfabren gemafl Anspruch 1, bei dem die Beleuchlimgseinheit mindestens eine 
wdtere Lichtquelle aufweist, mit der ein dritter Bereich bestrahlt wird und eine Ver- 
Snderung der von dem dritten Bexeich reflektierten Oder transmittierten Strahlung de- 
tekdert wird, um eine Anwesenheit von Probe zu erkermen. 

15. Verfehren gemafl Anspruch 1 4, bei dem die mindestens eine weitere Lichtquelle 
Strahlung in einem von den mindestens zwei LichtqueUen verscbiedenen, zweiten 
Wellenlangenbereich emittiert und eine Detektion transmittierter oder reflekrierter 
Strahlung zum Erkennen einer Anwesenheit von Probe in diesem zweiten Wellen- 
langenbereich erfolgL 

16. Verfehren gemafl Anspruch 15, bei dem derzweite Wellenlangenbereich im Bereich 
von 800 bis 950 nm UegL 

17. Verfahren gem&B Anspruch 14, bei dem sich der dritte Bereich au£ der 
Nachweiszone befindet 



18. Verfahren gemafl Anspruch 17, bei dem die Probe flieBend mit der Nachweiszone in 
Kontakt gebracht wird und der dritte Bereich flufiabwarts zu dem ersten und zweiten 
Bereich liegt. *~ 
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1 9. Vorrichtung zur photometrischen Auswertung von Testelementen, beinhaltend: 

eine Beleuchtungseinheit mit mrndestens einer ersten und einer zweiten Licht- 
quelle, 

eine Halterung zur Aufhahme eines Testelementes mit einer Nachweiszone in 
der Weise, daB die Nachweiszone gegenttber der Beleuchtungseinheit positio- 
niertwird, 

eine Detektioaseiaheit mit naindestens einem Detektor, der von der Nachweis- 
zone reflektiertes Oder duich die Nachweiszone transmittiertes Licht detektiert, 

eine Steuerungseinkeit, die die erste Lichtquelle tvahrend einer ersten Aktivie- 
rungsphase zur Beleuchtung eines ersten Bereiches der Nachweiszone nnd die 
zweite Lichlqueile wMhrend einer zweiten Aktivierungspliase zur Beleuchtung 
eines zweiten Bereiches der Nachweiszone aktiviert und das von der Detections- 
einheit wahrend der ersten Aktivierungsphase generierte Signal als erstes Detek- 
tionssignal und das wahrend der zweiten Aktivierungsphase generierte Signal als 
2weites Detektionssignal aiiMmmt, 

eine Auswerteeinheit, die erstes und zweites Detektionssignal vergleicht und er- 
mitielt, Ob das erste und/oder das zweite Detektionssignal durch Beleuchtung ei- 
nes vollstSndig auf der Nachweiszone liegenden Bereiches gewonnen wurde und 
ein entsprechendes Detektionssignal auswertet, urn eine in einer Probe ent- 
haltens Analytkonzentration zu ermitteln. 

20. Vorrichtung gemafi Ansprach 19, dadurch gekennzeichnet, daB die Beleuchtungsein- 
heit mindestens eine weitere, dritte Lichtquelle besitzt, die Strahlung in einem von 
den mindestens zwei Lichtquellen verschiedenen, zweiten Wellenlangenbereich 
emittiert und eine Detektion transmittierter oder reflektierter Strahlnng in diesem 
zweiten Wellenlangenbereich erfolgt 

21. Vorrichtung gemafi Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dafi der zweite Wellen- 
l§ngenbereich im Bereich von 800 bis 950 nm liegt 
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22. Vorrichtung gemSB Anspruch 20, dadnrch gelcennzeichnet, daB die dritte Lichtquelie 
einen Bereich der Nachweiszone bestcahlt, der nicht mit erstem und zweiten be- 
leuchteten Bereich iiberlappt 

23 . Verfhhren zur photometrischen Auswertung eines Testeiemeirtes mit Erkennung ei~ 
nes Probenauftrages auf eine flachige Nachweiszone des Testelementes, mit den 
Schritten 

Bestrahlen eines Kontrollbereiches der Nachweiszone, 

Zufiihrung von ProbeflUssigkeit zu der Nachweiszone in der Weise, daB eine 
erste Zone der Nachweiszone friiher in Kontakt mit der Probefltissigkeit konmrt, 
als eine zweite Zone, die lateral von der ersten Zone entfernt ist, 

trbenvachung der von dem IControllbereich reflektierten oder durch den Kon- 
trollbereich traosmittierten Strahlung, 

Erkennen einer Anwesenheit von Probeflftssigkeit in dem Kontrollbereich auf- 
gmnd einer VerSndemng der reflektiexten oder transmittierten Strahlung, 

Bestrahlen mindestens eines Nachweisbereiohes dex Nachweiszone, wobei der 
Nachweisbereich naher an der ersten Zone gelcgen ist als der 
Kontrollbereich, 

Detekderen von Strahtung, die von dem Nachweisbereich ieflektierfc oder durch 
den Nachweisbereich transmittiert wurde, 

Auswertung der detektierten Strahtong zur Eimitttung der Konzentration eines 
Analyten in der ProbefLQssigkeit, 

dadurch gekennzeichnet, daB 

bei Erkennen einex Anwesenheit von Probeflu&sigkeit in dem Kontrollbereich 
ein fttr einen Benutzer erkennbares Signal ausgegeben witd, dafi die 
Zufi2brung von Probefltissigkeit abgehrochen werden kann. 
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24. Verfahren gemafi Anspmch 23, bei dem das Testelement ein Kapillarspalt-Testele- 
mentist. 

25. Verfehren gemaB Anspruch 24, dadurch gekeimzeichnet daft der Kapillarspalt unter- 
halb der Nachweiszone verl£u£t 

26. Verfahren gemaB Anspruch 23, dadurch gekeimzeichnet, daB sich der Nachweisbe- 
reich naher an der ersten Zone befindet ais der Kontrollbereich. 

27. Verfahren gemaB Anspruch. 23, dadurch gekeimzeichnet, dafi das Bestrahlen des 
Kontrollbereiches nut einer Strahhmg erfblgt, die von der Frobeflflssigkeit absorbiert 
wircL 

28. Verfahren gemaB Anspruch 23 oder 27, dadurch gekeimzeichnet, dafl das Bestrahlen 
des Nachweisbereiches mit einer Strahluag erfolgt, die von der Probefllissigkeit im 
wesentlicherL nicht absorbiert wird, 

29. Verfahren gemaB Anspruch 23, dadurch gekermzeichnet daB das Signal tine opti- 
sche und/odex akustische Anzeige 1st. 
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